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INTRODUCCION.

La ecografia del primer trimestre es la ecografia que mas ha evolucionado en los
ultimos afios, alcanzando un nivel de importancia similar a la ecografia
morfolégica de la semana 20. Los objetivos de estas dos ecografias son muy
diferentes entre si; mientras en la ecografia de las 20 semanas realizamos un
estudio morfolégico del feto para descartar malformaciones anatémicas, en la
ecografia del primer trimestre ademas de un primer cribado morfologico,
realizamos también un cribado de alteraciones cromosomicas como el sindrome
de Down.

Son muchos los factores que han contribuido al auge de esta primera ecografia
que realizamos durante el embarazo, siendo el mas importante la incorporacion
de la medicion de la Translucencia Nucal (TN), ademas de otros elementos como
los grandes avances tecnolégicos, la aparicion de nuevos marcadores con
los que realizamos el cribado combinado, la inquietud de los ecografistas de
“ver mas cosas” y mas precozmente, asi como las recomendaciones de autores
del prestigio de Kypros Nicolaides, con su concepto de inversion de la piramide
de cuidados prenatales, reivindicando el primer trimestre como la época mas
adecuada para identificar el riesgo especifico paciente integrando la valoracién
de datos epidemioldgicos, clinicos, biofisicos y analiticos y asi poder programar
un seguimiento individualizado de cada gestante, lo que permite efectuar
precozmente el cribado de multiples complicaciones de la gestacién como la
estimacion individualizada de riesgo de aborto, cromosomopatias, preeclampsia,
diabetes, alteraciones del crecimiento fetal y patologia malformativa grave?.

Por tanto, durante la ecografia del primer trimestre, desde principios del siglo XXI,
uno de los items que debemos realizar es el cribado combinado para la deteccion
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de anomalias cromosOmicas. Este cribado combinado, como bien sabemos, se
realiza con:

e Edad materna.

e Pardmetros bioquimicos (B-hCG libre, PAPP-A).

e Pardmetros ecograficos (TN).

La obtencion de otros marcadores se considera opcional y se har4 o no de

acuerdo con los protocolos de cada centro: Hueso nasal (HN), OVF (ductus
venoso), regurgitacion tricuspidea, Doppler de arterias uterinas, etc?.

Método de cribado D (%)

Edad materna (EM) 30

| EM y bioquimica en suero materno a las 15-18 semanas 50-70
EM y translucencia nucal (TN) a las 11-13+ semanas 70-80
EM, TN y B-hCG libre y PAPP-A en suero materno a las 85-90
11-13+ semanas
EM, TN y hueso nasal (HN) a las 11-13* semanas 90
EM, TN, HN y B-hCG libre y PAPP-A en suero materno a las 95

11-13* semanas

Esta prueba de cribado detecta aproximadamente el 85 % de sindrome de Down
(es decir, tasa de deteccion [DR] = sensibilidad = 85 %) con una tasa de falsos
positivos (FPR) del 5 %. Por lo tanto, el cribado combinado no es una prueba
diagnéstica sélo una posibilidad?.

Otros hallazgos que debemos realizar durante la exploracién de las 11 a las 13+6
semanas incluyen:

« Datacion precisa del embarazo.

« Diagnéstico temprano de muchas anomalias anatomicas fetales
importantes.

o La deteccién de embarazos multiples y el diagnéstico de la corionicidad,
gue es el principal determinante del pronéstico del desarrollo de dicha
gestacion.

e Otro desarrollo reciente es el cribado de preeclamsia.

Por tanto, son muchos los beneficios que obtenemos de esta ecografia temprana,
siendo de especial importancia la correcta realizacion del cribado combinado de
la misma. Para ello, es esencial que aquellos ecografistas que realizan este
examen tengan un buen y completo conocimiento de las caracteristicas de
diagnostico y del manejo de las condiciones identificadas tras la exploracion, es
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decir, que estén adecuadamente capacitados para realizar esta prueba con un
alto nivel. Es por ello necesario que los sujetos estén sometidos a controles de
calidad continuos basados en la distribucion de sus medidas y examen de una
muestra de sus imagenes ecograficas.

El objetivo de esta clase es, por tanto, conocer la importancia del control de
calidad de la ecografia del primer trimestre. Para ello necesitaremos conocer
como se hace dicho control y lo explicaremos centrandonos en la realizacion de
la medicion del pardmetro més importante en la ecografia del primer trimestre, la
translucencia nucal, medicién manual, operador-dependiente y con controles de
calidad recientemente establecidos, ambas en un periodo gestacional optimo.

¢QUE ES LA TRANSLUCENCIA NUCAL?

En 1990 Szabo y Gellen describieron en el primer trimestre del embarazo, la
presencia de liquido subcutaneo en la region nucal de un feto afecto de sindrome
de Down. En 1992, Kypros Nicolaides propuso su utilizacion como método de
cribaje de esta primera ecografia, denominandola translucencia nucal (TN), es
decir, el grosor ecograficamente anecoico (fluido) ubicado en la parte externa del
hueso occipital y la parte interna de la piel de la nuca del feto*.

La translucencia nucal (NT) es el espacio anecoico, que representa la
acumulacién de liquido, situado en la parte posterior del cuello fetal; entre la
columna vertebral y el borde de la piel.

Se utiliza el término translucencia, independientemente de la presencia de
septos o de si esta limitado al cuello o envuelve a la totalidad del feto. Durante el
segundo trimestre, la translucencia generalmente se resuelve y, en algunos
casos, progresa a edema nucal o higroma quistico con o sin hidrops
generalizado®.

Normalmente, el grosor de la TN aumenta con las semanas de gestacion.
Ademas, el grosor de este parametro aumenta con la longitud craneo-rabadilla
(CRL) en fetos euploides (distribucion completamente dependiente de CRL), por
eso es fundamental tener en cuenta la edad gestacional para determinar que la
TN esta o no aumentada*.

En un feto con un determinado CRL, la medida de la TN representa un cociente
de probabilidad que se multiplica por el riesgo a priori basado en las edades
materna y gestacional para calcular un nuevo riesgo. A mayor grosor de la TN,
mayor es el cociente de probabilidad y, por lo tanto, mayor es el nuevo riesgo.
Por el contrario, cuanto menor es el grosor de la TN, menor es el cociente de
probabilidad y menor el nuevo riesgo3*.
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Es importante destacar la importancia de la medicién correcta de la TN, ya que
no soélo esta relacionada con alteraciones cromosémicas, aquellos fetos
cromosdémicamente normales y con una TN aumentada presentan un mayor
riesgo de padecer anomalias congénitas: defectos estructurales, sindromes
genéticos, alteraciones en el desarrollo neuroldgico y, particularmente
malformaciones cardiacas por lo que se recomienda una valoracion ecografica
exhaustiva que incluya una ecocardiografia precoz, a las 16 semanas de
gestacion®.

¢COMO SE MIDE BIEN?
Se mide ecograficamente en el plano sagital medio fetal cuando la longitud

craneo-rabadilla (CRL) es de 45 a 84 mm (aproximadamente 11 a 13 + 6
semanas de gestacion).

Dos son los motivos para elegir la semana 11 como la minima edad gestacional
para medir la TN. En primer lugar, un método de cribado requiere la posibilidad
de contar con un método diagndstico confirmatorio y la biopsia de vellosidades
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coriales antes de esta edad gestacional se asocia a graves alteraciones
estructurales para el feto. En segundo lugar, muchas anomalias estructurales
fetales mayores pueden ser diagnosticadas en la ecografia de la TN, siempre y
cuando se trate de una gestacion de al menos 11 semanas, ya que el tamafio
del feto para esta edad gestacional es el clave para su deteccion. Por ejemplo,
el diagndstico o la exclusiéon de acrania y por lo tanto de anencefalia, no es
posible antes de la semana 11 dado que la valoracién ecografica de la osificacion
del craneo fetal no es fiable antes de este momento. El examen de las cuatro
camaras cardiacas y los grandes vasos solo es posible tras la semana 10. Entre
las 8—10 semanas todos los fetos presentan una herniacion del intestino medio
visualizada como una masa hiperecogénica en la base del cordén umbilical, y
por lo tanto, el diagnostico o la exclusion de un onfalocele no es fiable a esta
edad gestacional. La vejiga fetal solo se visualiza en el 50% de los fetos a las 10
semanas, en el 80% a las 11 semanas y en la totalidad de los casos a las 12
semanas?.

Por el lado contrario, los motivos para elegir 13 semanas y 6 dias como limite
méaximo son, en primer lugar, ofrecer a la paciente con un feto afectado la opcion
de interrumpir el embarazo en el primer trimestre en lugar del segundo trimestre
y asi encontrarnos dentro de los limites legales de la interrupcion voluntaria del
embarazo; en segundo lugar, la incidencia del acumulo excesivo de liquido nucal
en fetos cromosémicamente anormales es menor a las 14-18 semanas que
antes de las 14 semanas, y en tercer lugar, el porcentaje de éxito a la hora de
realizar la medida entre las 10-13 semanas es del 98—100%, reduciéndose a un
90% a las 14 semanas, ya que el feto se sitla en posicion vertical y resulta mas
dificil obtener la imagen apropiada?.

El hecho de obtener por ecografia una medida adecuada de la TN es un
componente esencial en el screening del primer trimestre, debido a sus
implicaciones en la practica clinica. La habilidad para lograr una medida fiable
de la TN depende de un entrenamiento apropiado de los ecografistas, asi como
de la adherencia a una técnica ecografica estandarizada, con el objetivo de lograr
resultados uniformes entre los diferentes operadores. La capacidad de medir la
TN de forma fiable depende por tanto, de una formacién adecuada y de la
adopcion de una técnica estandar que permita conseguir uniformidad de
resultados entre distintos ecografistas. Para conseguir esta premisa se han
disefiado multiples guias (ademas de controles de calidad), dentro de las cuales
cobra especial importancia la propuesta por la Fetal Medicine Foundation (FMF),
la pionera y la que obtiene la experiencia mas relevante.

Para medir la TN es necesario utilizar un ecégrafo de alta resolucion con funcion
de video-loop y calipers o medidores que permitan medir décimas de milimetro.
En la mayoria de centros la medicion de este parametro se hace via abdominal,
consiguiéndose una medida fiable y exitosa hasta en un 95% de los casos; en el
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resto, es necesario recurrir a la ecografia transvaginal. Los resultados utilizando
una u otra via son similares.

A la hora de comenzar la medicién de la TN, Unicamente deben aparecer en la
pantalla del ecégrafo la cabeza fetal y el térax superior. La magnificacion de esta
imagen debe ser la maxima posible y es importante tener en cuenta que, en este
momento, antes o después de congelar la imagen, hay que reducir la ganancia
para evitar el error de colocar los calipers en el borde difuminado de la linea, lo
gue causaria una subestimacion de la medida de la TN. Al igual que ocurre en la
medida del CRL, a la hora de medir la TN debe obtenerse un buen corte sagital
del feto y conseguir que éste esté en posicion neutra ya que si el cuello fetal se
encuentra en hiperextension la medida puede verse incrementada en 0,6 mm, y
cuando el cuello esté flexionado, la medida puede disminuir en 0,4 mm?.

Especial atencion requiere la distincidén entre la piel fetal y el amnios, dado que
en este momento de la gestacion ambas estructuras aparecen como finas
membranas. Es en este momento donde cobra especial importancia la funcion
de video-loop, ya que conseguiremos diferenciar estas membranas si
conseguimos visualizar movimientos fetales espontaneos que permitan situar la
piel fetal lejos de la membrana amnidtica.

A la hora de realizar la medicién de la TN, debemos siempre tener en cuenta que
debemos contabilizar el maximo grosor de este contenido anecoico. La parte
horizontal de los calipers debe quedar situada sobre los bordes internos de las
lineas que definen la TN. Se aconseja realizar mas de una medida y considerar
correcta la mayor de todas ellas.

El cordon umbilical puede estar rodeando el cuello fetal en un 5-10% de los
casos, lo que puede incrementar falsamente la medida de la TN. En estos casos,
las medidas de la TN por encima y por debajo del cordon son distintas y, a la
hora de calcular el riesgo, resulta mas apropiado utilizar la media entre ambas
mediciones.

La medida de la TN no se ve afectada de forma clinicamente relevante por la
raza, la paridad, el consumo de tabaco, el control de la diabetes, el uso de
técnicas de reproduccién asistida, el sexo fetal o el sangrado al comienzo del
embarazo. Las diferencias intra e interobservador en las medidas de la TN fetal
son menores de 0,5 mm en el 95% de los casos.
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Translucencia nucal — medida

* Lla edad gestacional debe ser de 11-13* semanas y la
longitud créneo-rabadilla de 45-84 mm.

» Debe obtenerse un corte sagital medio del feto y la TN debe
ser medida con el feto en posicién neutra.

« Unicamente la cabeza fetal y el térax superior deben incluirse
en la imagen. La magnificacién debe ser la méxima posible y
siempre tal que cada minimo movimiento de los calipers
produzca un cambio de 0,1 mm.

» Debe medirse el méximo grosor de translucencia subcuténea
entre la piel y el tejido que cubre la columna cervical. Debe
prestarse especial atencién a la hora de distinguir entre la piel
fetal y el amnios.

* Los calipers deben situarse sobre las lineas que definen el
grosor de la TN - la cruz del caliper debe ser dificilmente
visible a medida que surge del borde de la linea y no debe
verse en el fluido nucal.

» Durante la exploracién debe tomarse més de una medida y
anotar finalmente la mayor de ellas.

¢POR QUE ES NECESARIO HACERLO BIEN?

La medicion de la TN es el marcador individual de la ecografia del primer
trimestre, méas eficaz a la hora de detectar la trisomia 21, ademéas de cémo
hemos comentado al principio, otros muchos mas defectos cromosémicos y no
cromosomicos importantes®.

Como ya hemos afirmado con anterioridad, la TN fetal aumenta con el CRL y por
lo tanto, es primordial datar correctamente la edad gestacional concreta a la que
nos enfrentamos en una ecografia determinada para saber sila TN que medimos
a ese feto, esta o no aumentada.

A la hora de realizar el cribado para anomalias cromosémicas, los riesgos
paciente-especificos resultan de multiplicar el riesgo a priori en funcién de las
edades materna y gestacional por un cociente de probabilidad, que depende de
la diferencia (valor Delta en mm) entre la medida de la TN y la mediana normal
para el mismo CRL5.

La deteccion eficaz requiere una medicion precisa de la TN por parte de
ecografistas debidamente capacitados, porque una subestimacion en la
medicion reduciria los riesgos y la tasa general de deteccion positiva, mientras
gue una sobreestimaciéon aumentaria el riesgo y la tasa de deteccién positiva®.

Esto podemos verlo con claridad representado en los siguientes graficos. En este
primer grafico que vemos a continuacion, se muestra el efecto en la tasa de
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deteccion de la trisomia 21 y la tasa de falsos positivos con un limite de riesgo
fijado en 1 en 100 en una combinacion de desviaciones de la mediana. La
infraestimacion en la medida de la TN disminuye la tasa de falsos positivos, pero
también disminuye la tasa de deteccién. Por el contrario, la sobreestimacion de
esta medida aumenta la tasa de deteccion pero a costa de aumentar también la
tasa de falsos positivos®.
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Sin embargo, en este segundo grafico en el que aparece representada la
dispersion de las mediciones de la TN (para el mismo punto de corte que el
apartado anterior), observamos como una mayor dispersiéon de los datos, tiene
escaso efecto sobre la sensibilidad, es decir, la tasa de deteccion del test, sin
embargo, si se produce un importante efecto en la tasa de falsos positivos, los

cuales a mayor dispersion de las mediciones proporcionara una mayor tasa de
falsos positivos®.
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También podemos ver la corroboracion de estos datos en un estudio de
alrededor de 20000 embarazos, en el que 60 ecografistas que habian obtenido
el certificado de competencia de la FMF midieron la TN de dichos embarazos.
La mediana de la TN de los ecografistas de manera individual estuvo dentro de
0,1mm de lo esperado en 47 ecografistas (78,3%), dentro de 0,15mm en 57 (95%)
y dentro de 0,2mm en todos. Por tanto, se vuelve a demostrar con este estudio,
gue pequefas desviaciones en la mediana de la TN no tienen un efecto adverso
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sustancial en el rendimiento de la deteccion. Por el contrario, las desviaciones
mas grandes en la mediana de la TN y/o la ampliacién en la dispersion de los
resultados, con un aumento en la desviacion estandar de la distribucién de las
mediciones, tienen un efecto adverso importante en el rendimiento de la
deteccion’.

Como normal general, es probable que las grandes desviaciones de la mediana
de la TN sean consecuencia de una técnica defectuosa en la medicion de este
pardmetro y pueden ir acompafiadas de aumentos en la desviacion estandar de
la misma, con un impacto no deseado en el rendimiento de deteccion de trisomia
21. En tales casos, los ecografistas requerirAn una capacitacion adecuada y
auditoria continua en la metodologia correcta de medicion de la TN en lugar de
la falsa seguridad que brinda el célculo de las medianas especificas del operador.
Por su parte, el proceso de auditoria de la FMF examina la distribucion de la TN
de cada operador y evalla la calidad de una muestra de sus imagenes. Tal
enfoque puede identificar desviaciones en la mediana y desviacion estandar de
las mediciones de la TN de los valores esperados, asi como errores en la técnica
de la ecografia que pueden mejorarse mediante comentarios y consejos para el
ecografista individual’.

¢ COMO HACEMOS EL CONTROL DE CALIDAD?

El primer sistema de control de la calidad propiamente dicho para la TN se baso
en la evaluacion cualitativa de las imagenes que realizaban los ecografistas, que
serian evaluadas posteriormente por un cuerpo de ecografistas expertos con
criterios homogéneos. El inconveniente de estos métodos cualitativos para el
control de la calidad es la variabilidad existente entre diferentes evaluadores (es
decir, la pobre reproducibilidad) y la imposibilidad de llevar a cabo un control a
gran escala con millones de ecografias para estudiar, por requerirse mucho
tiempo®.

Image number
Criteria 1 2 3
Magnification v v v
True mid-sagittal section | v X
Neutral fetal position v v v
Calipers "ON-to-ON" v i X
Maximum lucency v v v
Thin nuchal membrane v v v
Legend: «+ =pass X =fail -- =notpaossible to assess
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Posteriormente, se han propuesto métodos cuantitativos de control de calidad
gue permiten su aplicacion a grandes series y la evaluacion tanto a nivel colectivo
(centros) como a nivel individual (ecografistas). También tienen la ventaja de
permitir un seguimiento a largo plazo®. Clasicamente, los parametros
cuantitativos utilizados para este control de calidad son los representados en la
imagen y de los que llevamos hablando a lo largo de todo el tratado, tasa de
deteccion (sensibilidad) y tasa de falsos positivos. Sin embargo, aunque estos
dos parametros hoy en dia siguen siendo una prioridad a la hora de evaluar cada
test, no es eficaz usarlos con este fin, ya que la prevalencia de la enfermedad
gue intentar detectar, es baja.
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El andlisis de estos dos parametros puede ser llevado a una representacion
grafica de los mismos, lo cual nos permitiria una mayor orientacion practica. De
esta manera podriamos establecer una zona Optima (representada en verde) de
buena mediana y buena desviacion estandar de la TN, y zonas de alteracioén de
estos dos parametros.
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Otra manera mas sencilla y practica de control de calidad cuantitativo, es valorar
la distribucién de las medidas que realizas de la TN en funcién del CRL que has
medido previamente y compararlas con referencias internacionales.
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Por su parte, la FMF utiliza un método de control de calidad combinado. Una
parte cualitativa para capacitar a los ecografistas y otra parte cuantitativa para
auditar los resultados posteriores.

Para realizar el control de la calidad de la TN del primer trimestre se pueden
aplicar, a rasgos generales, dos métodos de control®.

El primer método, propuesto por la FMF, esta basado en el porcentaje de
medidas de TN situadas entre determinados percentiles: p50, p5 y p95. Por
ejemplo, el porcentaje correcto de mediciones de la TN inferiores al p50 deberia
estar situado entre un 40% y un 60%. Los porcentajes esperados de mediciones
de la TN inferiores al p5 y superiores al p95 deberia estar situados entre el 4y el
6%.

Por su parte, el segundo método, propuesto por el grupo del Women and Infants
Hospital Rhode Island (WIHRI), consiste en la aplicacién a la TN del método de
control de calidad aplicado habitualmente a los marcadores bioquimicos del
primer trimestre. Se determinan 3 parametros: la mediana de la TN expresada
en multiplos de la mediana (MoM), la desviacion estandar del logaritmo de la TN
(Log10 SD TN) y el incremento semanal medio. Las mediciones de la TN
convertidas en multiplos de la mediana deberian situarse cerca de 1 MoM, siendo
aceptable el rango 0,9-1,1. Para Log10 SD TN se aceptan unos valores entre
0,08-0,13. El incremento semanal medio de la TN esperado tendria que estar
dentro del margen de 15-35%32.
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Los dos métodos de control de calidad se han aplicado para el conjunto del grupo
y para cada uno de los ecografistas de manera individual®.

Method

FMF
% < 5t centile
% > 95t centile
% < median

WIHRI
Median NT-MoM
LogNT-MoM SD
Weekly increment (%)

De reciente aparicién es el nuevo enfoque aportado por un nuevo método de
analisis, denominado CUSUM (suma acumulativa), que se basa en la evolucion
continua de mediciones consecutivas de la TN, representadas en una grafica
trazando dos lineas; una linea superior que controla la sobreestimacion de la
medida de dicho marcador y otra linea inferior que controla la infraestimacion®.
Biau et al.7 fueron los primeros en proponer la aplicacion de la prueba CUSUM
a las mediciones de la TN, utilizando la desviacion en milimetros de la TN
esperada (valores delta). El objetivo de este estudio era construir un modelo de
prueba CUSUM que pudiera aplicarse a la revision prospectiva de la calidad de
las mediciones de la TN, y que proporcionara resultados similares a los métodos
de distribucién retrospectiva, utilizando un conjunto de datos reales de
mediciones de la TN realizadas en un solo centro por diferentes ecografistas
durante un periodo de 2 afios™®.

Este método tiene la principal ventaja de ser prospectivo y, por tanto, permitir la
deteccién temprana de desviaciones del rendimiento objetivo, con la
consiguiente retroalimentacion y correccion®.
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FORMACION Y VALORACION DE LA CALIDAD EN LA MEDIDA DE LA TN.

Todo ecografista que se dedigue a la ecografia de las 12 semanas debe ser
capaz de obtener un buen CRL, asi como un buen corte sagital fetal para la
medicion del grosor de la TN. La habilidad para esta ultima medicion resulta ‘facil’
de adquirir, sin embargo, la capacidad de esa medicién junto con la obtencién de
resultados reproducibles se ha demostrado mejorar con una formacion
apropiada y, sobre todo, continuada. Tras multiples estudios se ha demostrado
gue pueden obtenerse buenos resultados tras unas 80 ecografias por via
transabdominal y unas 100 por via transvaginal?.

La capacidad de conseguir una medida fiable de la TN depende de tres
importantes componentes: una formacion adecuada, la utilizacién de una técnica
estandar y la motivacion de los ecografistas. Estos tres pilares para la correcta
medicidén de la TN quedan reflejados en los diferentes resultados entre estudios
observacionales (en los que se pide a los ecografistas que midan la TN pero no
actuen en funcion de los resultados) y de intervencion.

La medicion satisfactoria de la TN se consiguié en mas del 99% de los casos en
los estudios de intervencion, frente a un 75% de los casos en los estudios
observacionales. Es mas, en los estudios de intervencion la TN estaba
incrementada en el 76,8% de los fetos con trisomia 21y en el 4,2% de los fetos
cromosOomicamente normales, comparado con los respectivos porcentajes del
38,4% y el 5,0% en los estudios observacionales?.

Con todo lo dicho anteriormente queda patente que para una buena practica
clinica es imprescindible una correcta formacion y una pronta adopcion de una
técnica estandar para la medida de la TN, el marcador mas importante dentro de
la ecografia del primer trimestre, y del cual no podemos olvidar que es operador
dependiente, con la subjetividad y la poca reproducibilidad que esto implica. De
esto ultimo, concluimos que el éxito, por tanto, de un programa de cribado como
el que realizamos en esta primera ecografia de la gestacion, requiere de un
sistema de auditoria regular de resultados y una continua valoracién de la calidad
de las imagenes?.

Demostrado queda, por tanto, que la continua auditoria de las imagenes y la
distribucién de las medidas de la TN son esenciales para valorar la calidad de un
centro, pero ademas resulta Gtil también a nivel individual, es decir, es util en la
identificacion particular de aquellos ecografistas cuyos resultados se desvian con
respecto de la media. La variabilidad interobservador en las medidas se reduce
considerablemente tras una fase inicial de aprendizaje y tras la valoracion de la
distribucion de las medidas de los ecografistas y la calidad de sus imagenes?.
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CONCLUSIONES.

e El periodo entre las 11 y 14 semanas de gestacidn representa el periodo
mas eficiente para detectar la gran mayoria de problemas maternos y/o
fetales.

e El cribado combinado temprano es el método actual de cribado mas
efectivo en la deteccion del sindrome de Down, e incluye la determinacion
de parametros bioquimicos automatizados, y la medicion ecogréfica de
marcadores como la translucencia nucal (TN).

e La medicién de la TN es una medicion de obtencién manual y operador
dependiente, lo que conlleva a una baja reproducibilidad y una alta tasa
de variabilidad en su medicion.

e El desarrollo de los tests de cribado se produce en unidades de
investigacion, donde su aplicacion alcanza niveles de excelencia al ser
realizados por expertos de primera linea. Sin embargo, la extension del
cribado a la practica clinica general suele producir un empobrecimiento
de los resultados que obliga a adoptar medidas de control que permitan
mantener una aceptable relacion entre beneficios y dafios originados por
el test. Por ello ninguna prueba de cribado deberia ofrecerse sin contar
con criterios de calidad explicitos, un sistema de informacién que recoja
los datos y que permita medir la consecucidon de estandares y un sistema
para la toma de decisiones de gestién si no se cumplen los estandares
requeridos.

e Tres son los enfoques complementarios a través de los cuales se realiza
el control de calidad de la medicion de la TN:

o El control de calidad de las mediciones de los marcadores.
o El control de la exactitud del riesgo predicho.
o El control epidemiolégico de la calidad global del cribado.

e EI control de la calidad de las mediciones de los marcadores
(centrandonos en la medicién del marcador principal de la ecografia del
primer trimestre: la TN), se lleva a cabo a través de métodos cualitativos
(evaluar las imagenes realizadas de dicha medicion por un cuerpo de
ecografistas expertos a partir de unos criterios homogéneos establecidos)
y/o a través de métodos cuantitativos (basados en el estudio de los
multiplos de la mediana, los valores delta y z-score, asi como la reciente
aplicaciéon de la curva CUSUM).

e Los métodos de control de calidad epidemiolégicos, son mas sencillos de
realizar, como la tasa de deteccion y el indice de resultados positivos,
aunque no son utiles por la baja prevalencia de la enfermedad.

e Aunque todos estos métodos se han desarrollado fundamentalmente para
el control de calidad de la medicién de la TN, también son aplicables a
otras medidas como la OVF del Ductus Venoso, o de las arterias uterinas
utilizadas en el cribado de preeclampsiay restriccién de crecimiento fetal.
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